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Warszawa, 31 marca 2022 r.

Dotyczy:

Produkt leczniczy: Bortezomib Glenmark, 1 mg, proszek do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan
Bortezomib Glenmark, 3,5 mg, proszek do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan

Pozwolenie nr: 22657, 22658

Podmiot odpowiedzialny: Glenmark Pharmaceuticals s.r.o., Republika Czeska

Niniejszym informuje, iz:

v\ Zgodnie z zatwierdzong dokumentacjg rejestracyjng produktu leczniczego Bortezomib
Glenmark, w dawce 1 mg, catkowita masa substancji pomocniczej - mannitolu w fiolce wynosi
10,000 mg (0,010 g), natomiast, zgodnie z zatwierdzong dokumentacjg rejestracyjng produktu
leczniczego Bortezomib Glenmark, w dawce 3,5 mg, catkowita masa substancji pomocniczej -
mannitolu w fiolce wynosi 35,000 mg (0,035 g).

v' Zgodnie z deklaracjg wytwércy, gestos$é roztworu jest nastepujgca:

gestos¢ (mg/cm3)

Podanie dozylne:
1 mg rozpuszczony w 1 ml 0,9% sterylnego roztworu chlorku sodu 1007.69082
3,5 mg rozpuszczonego w 3,5 ml 0,9% sterylnego roztworu chlorku sodu

Podanie podskoérne:
3,5 mg rozpuszczonego w 1,4 ml 0,9% sterylnego roztworu chlorku sodu | 1012.68206

v' Roztwér produktu leczniczego Bortezomib Glenmark o stezeniu 1 mg/ml i 2,5 mg/ml
przechowywany w temperaturze 5°C w oryginalnej szklanej fiolce jak i plastikowej strzykawce
zamknietej ttoczkiem jest stabilny chemicznie. Nawet po 14 dniach nie stwierdzono
wystepowania zadnych toksycznych produktow rozktadu.

Z wyrazami szacunku,
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